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Lack of unity of invention 

Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 



I 


12^ 


11 


□ 


III 


□ 


IV 


□ 


V 




VI 


□ 


VII 




VIII 


X 



Certain documents cited 

Certain defects in the international application 

Certain observations on the intemational application 



RECEIVED 

I 5 2001 

TC 171 



Date of submission of the demand 

11 March 2000(11.03.00) 


Date of completion of this report 

05 October 2000 (05.10.2000) 


Name and mailing address of the IPEA/EP 
Facsimile No. 


Authorized officer 
Telephone No. 



Form PCT/IPE A/409 (cover sheet) (January 1994) 



INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 



International application No, 

PCT/EP99/05980 



I. Basis of the report 



1 . This report has been drawn on the basis of {Replacement sheets which have been furnished to the receiving Office in response to an invitation 
under Article 14 are referred to in this report as "originally filed" and are not annexed to the report since they do not contain amendments.): 

the international application as originally filed. 

the description, pages ]^ , as originally filed, 

pages , filed with the demand, 

pages , filed with the letter of 

pages , filed with the letter of 



the claims. 



Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 



1-7 



, as originally filed, 

, as amended under Article 19, 

, filed with the demand, 

, filed with the letter of 

, filed with the letter of 



the drawings, 



sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig 



1/1 



, as originally filed, 
filed with the demand, 
filed with the letter of 
filed with the letter of 



2. The amendments have resulted in the cancellation of: 

□ 

the description, pages 

the claims, Nos. 

the drawings, sheets/fig 



3 I I This report has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered 
— to go beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)). 

4. Additional observations, if necessary: 
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INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 


International application No. 
PCT/EP 99/05980 


V. 


Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 


1 

i . 


Statement 






Novelty (N) Claims 5, 7 




Claims 


1-5 NO 




Inventive step (IS) Claims 


YES 




Claims 


1-7 NO 




Industrial applicability (lA) Claims 


^""^ YES 




Claims 


NO 


2. 


Citations and explanations 






1. Reference is made to the following 


documents : 




Dl = US-A-4 856 909 






D2 - GB-A-2 136 123 






D3 = US-A-5 Oil 662 






D4 = DE-A-3 715 961 






D5 = US-A-3 802 272 






D6 - FR-A-2 160 193 






2. The present application does not satisfy the 




requirements of PCT Article 33(2) 


and (3) because 




the subject matter of Claims 1-5 is not novel with 




respect to the prior art as defined in the PCT 




regulations (PCT Rule 64.1-3) and 


Claims 6 and 7 are 




not inventive (PCT Rule 65.1-2).' 






Document Dl (see for example Figure 6; column 4, 




lines 64f) already describes a wire mesh device 




consisting of a mini-basket and a 


lid with a handle 




on its exterior side and fastening 


clamps for 




connecting the two parts. 






Independently thereof, D6 should also be mentioned 




(see for example Figures 1 and 2) 


wherein a device 
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INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 



International application No. 
PCT/EP 99/05980 



as claimed is used in a continuous flow cell. 

Reference is made to the corresponding relevant 
disclosures in documents D2-D5. 

In comparison with the recorded prior art, the only 
formally novel process step in the claimed process 
appears to be that the coating of a form of 
medicament is subjected to an initial test using the 
known device, and then the device containing the 
form of medicament is introduced into a known 
continuous flow cell to test the release of the 
active ingredient from said form of medicament in a 
different solvent. With respect to the problem 
addressed (see page 4, lines 11 and 12), such a 
procedure must be seen as obvious to a person 
skilled in the art. Moreover, D4 for instance (see 
for example column 2, line 67 - column 3, line 51) 
suggests such process steps to solve the same 
problem, only the with second container being 
replaced by the known continuous flow cell, so that 
neither process can be regarded as inventive. 



Form PCT/lPEA/409 (Box V) (Januar>' 1994) 



'international preliminary examination report 



International application No. 
PCT/EP 99/05980 



VII. Certain defects in the international application 

The following defects in the form or contents of the international application have been noted: 

1. Contrary to the requirements of PCT Rule 

5.1(a) (ii) , the description does not cite documents 
D1-D6 or the relevant prior art disclosed therein. 



Form PCT/IPEA/409 (Box VII) (Januar>' 1994) 



INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 



International application No. 
PCT/EP 99/05980 



VIII. Certain observations on the international application 



The following observations on the clarity of the claims, description, and drawings or on the question whether the claims are fully 
supported by the description, are made: 

1. The claims have no reference signs . 



2. Dependent Claim 4 defines ''the" removal means as a 
handle. However, in the claims referred to, a 
removal means is not mentioned ( PCT Article 6). 



3. Although Claims 6 and 7 were drafted as separate, 

independent claims, they appear to both refer to the 
same subject matter and differ only in that they 
each define the subject matter for which protection 
is sought differently. Hence, the claims are not 
concise . 



Consequently, the claims mentioned do not satisfy 
the requirements of PCT Article 6. 



Form PCT/IPEA/409 (Box VIII) (Januar>' 1994) 



INTE^^TIONAL SEARCH REPORT 



Infon 


■nation on patent family members 


Inv ,tional Application No 

PCT/EP 99/05980 


Patent document 
cited in search report 


Publication 
date 


~ Patent family 
mefnber(s) 


Publication 
date 



us 4856909 A 15-08-1989 NONE 



GB 


2136123 


A 


12- 


-09- 


■1984 


AT 


40748 T 


15-02-1989 














EP 


0121345 A 


10-10-1984 














JP 


59200961 A 


14-11-1984 














1 D 

dr 


b919o462 A 


07-11-1984 














US 


5011662 A 


30-04-1991 


US 


5011662 


A 


30- 


■04- 


1991 


AT 


40748 T 


15-02-1989 














EP 


0121345 A 


10-10-1984 














GB 


2136123 A.B 


12-09-1984 














JP 


59200961 A 


14-11-1984 














JP 


59196462 A 


07-11-1984 


DE 


3715961 


A 


24- 


11- 


1988 


NONE 







US 3802272 A 



09-04-1974 



FR 2160193 A 



22-06-1973 



BE 


810052 


A 


23-07-1974 


CA 


990532 


A 


08-06-1976 


DE 


2403188 


A 


01-08-1974 


FR 


2214886 


A 


19-08-1974 


GB 


1450262 


A 


22-09-1976 


IT 


1002739 


B 


20-05-1976 


JP 


49106889 


A 


09-10-1974 


NL 


7400918 


A 


26-07-1974 


CA 


966332 


A 


22-04-1975 


CH 


558016 


A 


15-01-1975 


DE 


2253376 


A 


17-05-1973 


GB 


1372494 


A 


30-10-1974 


IT 


966466 


B 


11-02-1974 


JP 


48059896 


A 


22-08-1973 


JP 


54016237 


8 


20-06-1979 


US 


3801280 


A 


02-04-1974 



Foim PCT/!SA/210 fpaionl tamiy wvwx) guly 1992) 



HS^RNATIONAL SEARCH REPOR-^^ 



Int (lonal Application No 

PCT/EP 99/05980 



Category 



Citation ol document, with indication.wnGre appropnale. of the relevant passages 



DE 37 15 961 A (PHARMA TEST APPARATEBAU 
GMBH) 24 November 1988 (1988-11-24) 
the whole document 

US 3 802 272 A (BISCHOFF D ET AL) 

9 April 1974 (1974-04-09) 

column 1, line 44 -column 6, line 35; ' 

figures 

FR 2 160 193 A (THE UPJOHN COMPANY) 
22 June 1973 (1973-06-22) 
the whole document 



flelevani to claim No. 



1-7 



1-7 



1-6 



Form PCT/tSA/210 (continuailon ol sacond sn««t) (Juty 1 992) 



page 2 of 2 



ATIONAL SEARCH REPOR' 



tnU .lonaJ Application No 

PCT/EP 99/05980 



A. C«-ASSIFICATION OF SUBJECT MATTER 

IPC 7 G01N33/15 



According to International Patent Class it icat ion <IPC) or to l^oth national classification and IPC 



B. FIELDS SEARCHED 



Minimum documentation searched (classtttcation system followed by classification symoois) 

IPC 7 GOIN 



Documentation searched other than minimum documentation to the extent ttiat such documents are included in the tieids searched 



Electronic data base consulted dunng the international search (name of data base and, where practical, search temts used) 



C. DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT 



Category * Citation of document, with indication, where appropriate, of the relevant passages 



Relevant to daim No. 



us 4 856 909 A (MEHTA GUNVANT N ET AL) 

15 August 1989 (1989-08-15) 

column 4, line 37 -column 6, line 40; 

figures 

GB 2 136 123 A ( NOORMOHAMMAD I 

AKBAR; BECKETT ARNOLD HEYWORTH; GREEVES 

GRAHAME KENNETH;) 

12 September 1984 (1984-09-12) 

page 1, line 45 -page 2, line 44; figures 



1-3 
4-7 

1-7 



US 5 Oil 662 A (NOORMOHAMMAD I AKBAR 
AL) 30 April 1991 (1991-04-30) 
column 2, line 24 -column 4, line 31; 
figures 

-/-- 



ET 



1-7 



Further documents are listed in the continuation of box C. 



[X I Patent family nriembers are listed in annex. 



* Special categories of cited documents : 

'A* document defining the ger>eral state of the art which is not 
considered to be ot particutar relevance 

"E* eartter document but published on or aner the international 
riling date 

n.* document wNch may throw doubts on priority claim(3) or 
which is cited to establish the publication date of another 
citation or other special reason (as specified) 

'Xy document refenirtg to an oral disclosure, use. exhibition or 
other means 

"P" document pttotished prior to ttie 'international filing date but 
later than the priority date claimed 



T' later document published after the intemational ffling date 
or prionty date and not in conflia with the application bu 
cited to understand the prirKiple or theory underlying the 
invention 

"X" document of particular relevance; the claimed frwentlon 
carviot be considered novel or canrx>t be considered to 
involve an inventive step when the document is taken alone 

•Y' document of particular relevance; the claimed invention 

cannot be considered to involve an Inventive step wtwn the 
document is combined with one or more other such docu— 
mems, such combination t>eing obvious to a person skilled 
in the art 

*&" document member of the same patent family 



Date of the actual completion of the intemational search 



1 February 2000 



Date of mailing of the intemational search report 



08/02/2000 



Name and mailing address of the ISA 

European Pater4 Office, P. B. 5616 Patertttaan 2 
NL - 2280 HV Rijswijk 
Tel. (+31-70) 34O-2040. Tx. 31 651 epo nl. 
Fax: <*31-70> 340-3016 



Authorized officer 



Bosma, R 
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INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 

Artgaben zu Veroffentiicnungen. oie zur salben Patennamute genoren 



Im Recherchenberrcht 
aagefuhftes Patentdokument 



Datum der 
Verdftentii Chung 



'nu ^naies Akienzeicnen 

PCT/EP 99/05980 



Mitgiied(er) der 
Patentfamilie 



Datum der 
Verotfenttichung 



us 


4856909 


A 


15 


-08- 


-1989 


KEINE 






GB 


2136123 


A 


12- 


-09- 


-1984 


AT 


40748 


T 


15-02-1989 














EP 


0121345 


A 


10-10-1984 














JP 


59200961 


A 


14-11-1984 














JP 


59196462 


A 


07-11-1984 














US 


5011662 


A 


30-04-1901 


US 


5011662 


A 


30- 


-04- 


-1991 


AT 


40748 


T 


15-02-1Qfl<3 














EP 


0121345 


A 
















GB 


2136123 A.B 


12-09-1084 














JP 


59200961 


A 


14-11-1QA4 














JP 


59196462 


A 


07-11-1984 




*5 7 1 Cf\C 1 

o/lb9ol 


A 

A 


24- 


■11- 


•1988 


KEINE 






US 


3802272 


A 


09- 


•04- 


1974 


BE 


810052 


A 


23-07-1 Q74 














CA 


990532 


A 


08-06-lQ7fi 

\JiJ \J\J XJ/\J 














DE 


2403188 


A 


01-08-1Q74 














FR 


2214886 


A 


19-08-1Q74 














GB 


1450262 


A 


2?-0Q-107fi 

\JU X 7 / O 














IT 


1002739 


B 


20-0^-1 Q7fi 














JP 


49106889 


A 


09-10-1974 














NL 


7400918 


A 


26-07-1974 


FR 


2160193 


A 


22- 


06- 


1973 


CA 


966332 


A 


22-04-1975 














CH 


558016 


A 


15-01-1975 














DE 


2253376 


A 


17-05-1973 














GB 


1372494 


A 


30-10-1974 














IT 


966466 


B 


11-02-1974 














JP 


48059896 


A 


22-08-1973. 














JP 


54016237 


B 


20-06-1979^ 














US 


3801280 


A 


02-04-1974 



Fomibtsn PCT/tSA/210(AnnMg PaianitafnH«HJul 1902) 



internat^Ialer recherchenbericht 



C.<Fortsetzung) ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 
Kalegorie 



Intt lonates Aktenzetchen 

PCT/EP 99/05980 



Bezeu:hnung der Verbftentlichung, soweit edorderucfi untor Angabe der in Betrachi kommenden Teile 



Betr. Anspruch Nr. 



DE 37 15 951 A (PHARMA TEST APPARATEBAU 
GMBH) 24. November 1988 (1988-11-24) 
das ganze Ookument 

US 3 802 272 A (BISCHOFF D ET AL) 

9. April 1974 (1974-04-09) 

Spalte 1, Zeile 44 -Spalte 6, Zeile 35; 

Abbi Idungen 

FR 2 160 193 A (THE UPJOHN COMPANY) 
22. Juni 1973 (1973-06-22) 
das ganze Dokuoient 
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1-7 
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Fofmblan PCT/ISA/210 (Forts«lzung von Blan 2) (Juil 1992) 
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internahq^ler recherchenbericht 



Inte onales Aktenzetcnen 

PCT/EP 99/05980 



r r.'JMSS'^^^IERUNG DCS ANMELOUNGSGEGENSTANOeS 

IPK 7 G01N33/15 



Nach dor International en Patentklassdikatton (IPK) odor nach der nationaien Klass ilikation und der IPK 
B. RECHERCHIERTE GEBIETE 



Recherchierter Mindestprufstoff (KJassrfikationssystem und Klass(fikation&svmtx>ie i 

IPK 7 GOIN 



Recheretiierto ab«r nicht zum Minaeslprufstofl geWrendo VeroKontlichungan. sowert diese untor die roeherchianen Gebiste 



lallen 



Wahrend aor internalionalon Rechareha konsultiarto elektronische Datertjank (Nama aer Oatenoank 



und avil. verwsndeia SuchbegnHe) 



C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 



Kategoria* 



Bezaichnung der Verdftentlichung. sowait arfordarlich unter Angabo der in Betracht kommen<Jen Teile 



US 4 856 909 A (MEHTA GUNVANT N ET AL) 
15. August 1989 (1989-08-15) 
Spalte 4, Zelle 37 -Spalte 6, Zeile 40; 
Abbi Idungen 

GB 2 136 123 A (NOORMOHAMMADI 

AKBAR; BECKETT ARNOLD HEYWORTH; 6REEVES 

GRAHAME KENNETH; ) 

12. September 1984 (1984-09-12) 

Seite 1, Zelle 45 -Seite 2, Zelle 44; 

Abbi Idungen 

US 5 Oil 662 A (NOORMOHAMMADI AKBAR ET 
AL) 30. April 1991 (1991-04-30) 
Spalte 2, Zeile 24 -Spalte 4. Zeile 31; 
Abbildungen 

-/-- 



Betr. Ansprxjch Nr. 

1-3 
4-7 

1-7 



1-7 



Weitora Veroftentllchungen sind der Fortsatzung von FekJ C zu 
entnehmon 



Siehe Anhang PatentfamHie 



• Besondere Kategorien von angagabenen Veroffentlichungen 
"A" Verdftentlichung, die den allgemeinen Stand der Technik denniert, 

aber nicht ais besonders bedeulsam anzusehen ist 
"E" alteres Ookument, das jedoch erst am Oder nach dem intemationaten 

Anmeldedatum veroffentllcht worden ist 
T- Verdffentltehung. die geeignet tst. einen Pnoritatsanspruch zweifelhaft er- 

schemon zu lassaa Oder durch die das Verdffentlichungadatum einer 



-X- 



? Veroffenlhchung, die nach dem intemaUonalen Anmeldedatum 
Oder dem Prion tatsdatum veroffentllcht worden ist und mil der 
Anmeldung nicht kolIWiert, sondem nur zum Verst4ndnis des der 
Erfirxlung zugrundeltegenden Prinztps odor der ihr zuqaindelJeqenden 
Theone angegeben ist ^ » 

X?™^^**""? ^" twsonderer Sedeutung: die beanspnjchte Ertindung 

sou Oder die aus einem andaron hflft«nrf«rft« nr. irwH ™ veroffentlichung von besonderer Bedeutung: die beanspoichte Ertindung 

»«nn nicht als auf ortinderisctwr Tatigkeit beruhend betrachtet 
warden, wenn die Verdftentlichung mit einer oder mefxrwen anderen 
Veroffentfichungen dieser Kategorie in Voibindung gebracht wird und 
dtese Vemindung fur einen Fachmann nahaliegend ist 



SOU Oder die aus emem anderen besonderan Grund angegeben ist (wie 
ausgefuhrt) 

• VerdftentUchung. die stch auf eine mundliche Offenbarung. 

fUl"?"^' Ausstellung Oder andere MaOnahmen bezieht 
veroffentltahung, die vor dem intematronalen Anmeldedatum, at>er nach 



"A- 



Datum das A&schlusses der internationalen Recherche 


Absendedatum des internationalen Recherche nberichts 


1. Februar 2000 


08/02/2000 


Name urxj Postanschnft dor Internationalen Rechorchenbehorde 
Europaisches Patentamt. P. a 5818 Patentfaan 2 
NL - 2280 HV Rt|swtjk 
Tel. (4s31-70) 340-2040. Tx. 31 651 epo nl. 
Fax: (+31-70) 340-3016 


BavollmdchUgter Bediensteter 

Bosma, R 


Fofmtolan PCTyiSA/2l 0 (BlatI 2) (Jtil 1 992) 
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VERTR 



fl^UBER DIE INTERNATIONALE zi^MMEN ARBEIT 
AUF DEM GEBIET DES PATENTWESENS 

PCT 

INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 

(Artikel 18 sowie Regein 43 und 44 PCT) 



Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 
1998/L057 PCT 


WEITERES siehe Mitteilung uber die Ubermittlung des internationaien 

Recherchenberlchts (Formblatt PCT/ISA/220) sowie, soweit 
VORGEHEN zutreffend, nachstehender Punkt 5 


Internationales Aktenzeichen 

PCT/EP 99/05980 


Internationales Anmeldedatum 
(Tag/Monat/Jahr) 

14/08/1999 


(Fruhestes) Prloritatsdatum (Tag/Monat/Jahr) 

29/08/1998 


Anmelder 

HOECHST MARION ROUSSEL DEUTSCHLAND GMBH et al . 



Dieser Internationale Recherche nbericht wurde von der Internationaien RecherchenbehOrde erstellt und wird dem Anmelder gemaB 
Artikel 18 ubermittelt. Eine Kopie wird dem Internationaien Buro ubermittelt. 

Dieser internationale Recherchenbericht umfaBt insgesamt _3 Blatter. 

[X] Daruber hinaus liegt ihm jewetis eine Kopie der In diesem Berlcht genannten Unterlagen zum Stand der Technik bei. 



1 . Grundlage des Berichts 

a. Hinsichtlich der Sprache ist die Internationale Recherche auf der Grundlage der Internationaien Anmetdung in der Sprache 
durchgefuhrt worden, in der sie eingereicht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 



□ 



2. 
3. 



Die Internationale Recherche ist auf der Grundlage einer bei der Behorde eingereichten Ubersetzung der internationaien 
Anmeldung (Regel 23.1 b)) durchgefuhrt worden. 

Hinsichtlich der In der internationaien Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die Internationale 
Recherche auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das 

I I in der internationaien Anmeldung in Schriflicher Form enthalten ist, 

zusammen mit der internationaien Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 
bei der Behdrde nachtrSglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 
bei der BehOrde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

Die Erkiarung, da3 das nachtrSglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den Offenbarungsgehaft der 
internationaien Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgetegt. 

Die Erkiarung, da3 die in computerlesbarer Form erfaBten Informationen dem schriftiichen Sequenzprotokoll entsprechen, 
wurde vorgelegt. 

Bestimmte Anspruche haben sich als nicht recherchierbar erwiesen (siehe Feld I). 
Mangelnde Einheitlichkelt der Erflndung (siehe Feld II). 



□ 
□ 
□ 
□ 

□ 

□ 
□ 



Hinsichtlich der Bezeichnung der Erfindung 

pC] wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 
I I wurde der Wortlaut von der Behdrde wie folgt festgesetzt: 



5. Hinsichtlich der Zusammenfassung 

pv] wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 

wurde der Wortlaut nach Regel 38.2b) in der in Feld III angegebenen Fassung von der BehCrde festgesetzt. Der 
I I Anmelder kann der Behfirde innerhalb eines Monats nach dem Datum der Absendung dieses internationaien 

Recherchenberlchts eine Stellungnahme vorlegen. 

6. Folgende Abbildung der Zelchnungen ist mit der Zusammenfassung zu verGffentlichen: Abb. Nr. _] 



[X] wie vom Anmelder vorgeschlagen keine der Abb. 

I I well der Anmelder selbst keine Abbildung vorgeschlagen hat, 
I I well diese Abbildung die Erfindung besser kennzeichnet. 
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PCT^ WORLD INTELLECTUAL PROPERTY ORGANIZATION 

International Bureau 

INTERNATIONAL APPLICATION PUBLISHED UNDER THE PATENT COOPERATION TREATY (PCT) 



(51) International patent classification'^: 



GOIN 33/15 



Al 



(11) International publication number: WO 00/13012 

(43) International publication date: 
9 March 2000 (09.03.00) 



(21) International application number: PCT/EP99/05980 

(22) International filing date: 14 August 1999 (14,08.99) 
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(54) Title: MINI-BASKET FOR ANALYZING ACTIVE SUBSTANCE RELEASE FROM A MEDICAMENT FORM 

(54) Bezeichnung: MINI-BASKET ZUR UNTERSUCHUNG DER WIRKSTOFFFREISETZUNG AUS EINER ARZNEIFORM 

(57) Abstract 

Disclosed is a device for in vitro active substance release from a solid 
medicament fomi, consisting of a mini-basket with a bottom and a top part 
wherein the bottom part (mini-basket) and the top part (lid) of the mini-basket 
are niade of a screen fabric and the top pan (lid) has a handle on the outer side. 
The bottom pan (mini-basket) is connected to the top part (lid) by one or more 
fixing clips. The invention can be used in a paddle agitator and/or a continuos 
flow cell. Also disclosed are methods for in vitro active substance release from 
a solid medicament fonm by testing in an acid release medium and subsequently 
by increasing pH. ^ 

(57) Zusammenfassung 

Es ist eine Vorrichtung zur in vitro Wirkstofffreisetzung aus einer festen 
Araneiform. beschrieben, die aus einem Mini-Basket mit eincm untercn Teil 
und einem oberen Teil besteht, wobei der untere Teil (KOrbchen) und der 
fin^^uTf * ^^^^^^^^ Mini-Baskets aus Drahtgewete sind und der obere Teil 
(Deckel) an der AuBenseite einen Griff aufweist, Der untere Teil (KOrbchen) ist 
ubcr erne oder mehrere Befcstigungsklammem mit dem oberen Teil (Deckel) 
verbunden Die Vorrichtung findct in einer Blattrtlhrer-Apparatur und/oder 
v!Jlo Wiri^!l ff^^^ Verwendung. Ebenfalls beschrieben sind Verfahren zur in 
vitro Wirkstofffreisetzung aus einer festen Arzneiform durch Pnifung in saurem 
Frcisetzungsmcdium und anschlieBend bei hoherem pH. 
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GEBIET DES PATENTWESENS 
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Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsrichtlinien zum PCT). 

Diese Aniagen umfassen insgesamt Blatter. 



Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 
I S Grundlage des Berichts 



Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderische Tatigkeit und der 
gewerbliche Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

Bestimmte Mangel der internatlonalen Anmeldung 

Bestimmte Bemerkungen zur internatlonalen Anmeldung 



II 


□ 


III 
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IV 
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VI 
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VIII 
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INTERNATIOMALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 



Internationales Aktenzeichen PCT/EP99/05980 



I. Grundlage des Berichts 

1 . Dieser Bericht wurde erstellt auf der Grundlage {Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf eine Aufforderung nach 
Artikel 14 bin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Berichts als "ursprunglich eingereicht" and sind ihm 
nicht beigefugt, well sie keine Anderungen enthalten.): 

Beschreibung, Seiten: 

1-8 ursprungliche Fassung 

Patentanspruche, Nr.: 

1-7 ursprungliche Fassung 

Zeichnungen, Blatter: 

1/1 ursprungliche Fassung 



2. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

3. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)): 



4. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 



V. Begriindete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 



Feststellung 
Neuheit (N) 

Erfinderische Tatigkeit (ET) 
Gewerbliche Anwendbarkeit (GA) 



Ja: Anspruche 6, 7 

Nein: Anspruche 1 - 5 

Ja: Anspruche 

Nein: Anspruche 1-7 

Ja: Anspruche 1 - 7 

Nein: Anspruche 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT/EP99/05980 



2. Unteriagen und Erklarungen 
stehe Beiblatt 

VII. Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Es wurde festgestellt, daB die intemationale Anmeldung nach Form oder Inhalt folgende Mangel aufweist: 
siehe Beiblatt 

VIII. Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

Zur Klarheit der Patentanspruche, der Beschreibung und der Zeichnungen oder zu der Frage, ob die Anspruche 
in vollem Umfang durch die Beschreibung gestutzt werden, ist folgendes zu bemerken: 

siehe Beiblatt 
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PUNKT V 

1. Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1: US-A-4 856 909 
D2: GB-A-2 136 123 
D3: US-A-5 01 1 662 
D4: DE-A-3 715 961 
D5: US-A-3 802 272 
D6: FR-A-2 160 193 

2. Die vorliegende Anmeldung erfullt die in Artikel 33(2)(3) PCT genannten Kriterien 
nicht, weil der Gegenstand der Anspruche 1 - 5 im Hinblick auf den in der 
Ausfuhrungsverordnung umschriebenen Stand derTechnik (Regel 64.1 - 64.3 
PCT) nicht neu ist bzw, die Anspruche 6 und 7 keine erfinderische Tatigkeit 
aufweisen (Regel 65.1 und 65.2 PCT). 

Dokument D1 (siehe eg Figur 6; Spalte 4, Zeilen 64f) beschreibt bereits eine 
Vorrichtung aus Drahtgewebe bestehend aus einem Korbchen und einen Deckel 
mit einem Griff an der AuBenseite und Befestigungsklammern zur 
entsprechenden Verbindung der beiden Teile. 

Unabhangig davon soli noch D6 (siehe eg Figuren 1 und 2) erwahnt werden, wo 
eine Vorrichtung wie beansprucht in einer DurchfluBzelle verwendet wird. 

Auf die entsprechenden, einschlagigen Offenbarungen in den Dokumenten D2 - 
D5 wird hingewiesen. 

Die beanspruchten Verfahren scheinen gegenuber dem aktenkundigen Stand der 
Technik den einzigen formell neuen Verfahrensschritt aufzuweisen, da3 mit der 
bekannten Vorrichtung zunachst ein Test des Uberzugs einer Arzneiform erfolgt 
und anschlieBend die Vorrichtung mit der Arzneiform in eine bekannte 
DurchfluBzelle eingebracht wird, um die Freisetzung des Wirkstoffs aus der 
Arzneiform in einem anderen Losungmedium zu testen. Eine solche 
Vorgehensweise muB im Hinblick auf die gestellte Aufgabe (siehe Seite 4, Zeilen 
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Internationales Aktenzeichen PCT/EP99/05980 



11, 12) fur den Fachmann als naheliegend angesehen werden. Daruber hinaus 
schlagt eg D4 (siehe eg Spalte 2, Zeile 67 - Spalte 3, Zeile 61) zur Losung des 
gleichen Problems einen solchen Verfahrensablauf vor, wobei lediglich der zweite 
Behalter durch die bekannte DurchfluRzelle zu ersetzen ist, so daB eine 
erfinderische Tatigkeit fur die beiden Verfahren nicht mehr gesehen werden kann. 

PUNKT VIL 

1. Im Widerspruch zu den Erfordernissen der Regel 5.1 a) ii) PCT werden in der 
Beschreibung weder der in den Dokumenten D1 - D6 offenbarte einschlagige 
Stand der Technik noch diese Dokumente angegeben. 

PUNKT VIII 

1 . Die Anspruche weisen keine Bezugszeichen auf. 

2. Im abhangigen Anspruch 4 wird definiert, daB "die" Entnahmevorrichtung ein 
Bugel ist. In den Anspruchen auf welche Bezug genommen wird, wird eine 
Entnahmevorrichtung jedoch nicht erwahnt (Artikel 6 PCT). 

3. Die Anspruche 6 und 7 wurden zwar als getrennte, unabhangige Anspruche 
abgefaBt, sie scheinen sich aber tatsachlich auf ein und denselben Gegenstand 
zu beziehen und unterscheiden sich voneinander offensichtlich nur durch 
voneinander abweichende Definitionen des Gegenstandes, fur den Schutz 
begehrt wird. Somit sind die Anspruche nicht knapp gefaBt. 

Aus diesem Grund erfullen die genannten Anspruche nicht die Erfordernisse des 
Artikels 6 PCT. 
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